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(54) Tide: INFUSION PUMP COMPRISING A COMPUTER FOR CALCULATING THE RESPECTIVE MAXIMUM PERMISSIBLE 
DOSAGE ^^^^^ 

(54) Bezcichnung: INFUSIONSPUMPE MIT EINEM RECHNER ZUM BERECHNEN DER JEWEILS HOCHSTZULASSIGEN AB- 
GABEMENGE 


(57) Abstract 

The invention relates to an infusion pump for administering a dose of a medicament into the body of a patient which can be 
determined by an electronic control unit. The pump is provided with a computer for calculating the respective maximum permissible dosage 
according to the dose which was previously administered. The pump is also provided with a blocking device for preventing the additional 
administering of the medicament when a predetermined permissible maximal value has been exceeded. According to the invention, the 
computer determines the respective dose or concentration of the active substance in the body of the patient, said dose or concentration 
resulting from the administered dose of the medicament and the decomposition thereof in the body. The computer compares this dose or 
concentration with the predetermined maximum value. 

(57) Zusammenfassung 

Infusionspumpe zum Abgeben einer iiber ein elektronisches Steuergerat bestimmbaren Menge eines Medikaments in den Korper 
eines Patienten, wobei die Pumpe mit einem Rechner zum Berechnen der jeweils hochstzulassigen Abgabemenge in Abhangigkeit von der 
zuvor abgegebenen Menge und mit einer Sperreinrichtung zum Verhindern der weiteren Abgabe des Medikaments bei Oberschreiten eines 
vorgegebenen zulassigen Maximalwerts versehen ist, bei der der Rechner die sich aus der abgegebenen Menge des Medikaments und dessen 
Abbau in dem Korper ergebende jeweilige Menge oder Konzentration des Wirkstoffs in dem Korper des Patienten bestimmt und diesen mit 
dem vorgegebenen Maximalwert vergleicht. 
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Inf usionspumpe mit einem Rechner 
zum Berechnen der jeweils hochstzulassigen Abgabemenge 


Die Erfindung betrifft eine Inf usionspumpe zum Abgeben 
einer iiber ein elektronisches Steuergerat bestimmbaren 
Menge eines Medikaments in den Korper eines Patienten, 
wobei die Pumpe mit einem Rechner zum Berechnen der je- 
weils hochstzulassigen Abgabemenge in Abhangigkeit von 
der zuvor abgegebenen Menge und einer Sperreinrichtung 
zum Verhindern der weiteren Abgabe des Medikaments bei 
Uberschreiten eines vorgegebenen zulassigen Maximalwerts 
versehen ist versehen ist. 

Derartige Inf usionspumpen dienen dazu, einen Patienten 
iiber langere Zeit mit einem Medikament versorgen zu kon- 
nen, wobei die von der Inf usionspumpe dem jeweiligen 
Bedarf des Patienten entsprechend kontinuierlich abgege- 
bene Menge des Medikaments eingestellt werden kann. 

Aus der DE 33 90 462 C2 ist eine implantierbare Infusi- 
onspumpe bekannt, die mit einem Rechner versehen ist, der 
iiber ein "gleitendes Zeitf enster" , beispielsweise iiber 
drei Stunden, die jeweils abgegebene Medikamentenmenge 
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bestimmt und dann, wenn die uber diesen Zeitraum abgege- 
bene Menge einen Hochstwert iibersteigt, die weitere Abga- 
be sperrt . 

Dieses Vorgehen ist aber ist unzulanglich, die Lange des 
gleitenden Zeitfensters willkiirlich. In manchen Fallen - 
etwa bei einem Schmerzanf all - ist es erf order lich, die 
Menge des von der Pumpe abzugebenden Wirkstoffs kurzzei- 
tig erheblich zu erhohen, um den Wirkstof f pegel schnell 
anzuheben. Eine Menge, die uber drei Stunden verteilt 
tolerabel ist, kann bei einer Gabe uber drei Minuten aber 
toxisch sein. Andererseits aber kann eine Inf usionsrate, 
die uber drei Stunden verteilt zulassige ist, bei einer 
uber drei Stunden hinausgehenden Gabe toxisch oder gar 
letal sein. Dieses Problem ist mit dem "gleitenden Zeit- 
fenster" nicht zu losen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine implan- 
tierbare Inf usionspumpe zu schaffen, die es erlaubt, die 
jeweils zulassige Abgabemenge in zuverlassiger Weise zu 
bestimmen. 

Erf indungsgemafc wird diese Aufgabe dadurch gelost, da3 
der Rechner die sich aus der abgegebenen Menge des Medi- 
kaments und dessen Abbau in dem Korper ergebende jeweili- 
ge Menge oder Konzentration des Wirkstoffs in dem Korper 
des Patienten bestimmt und diesen mit dem vorgegebenen 
Maximalwert vergleicht. 

Ein bevorzugtes Ausf uhrungsbeispiel zeichnet sich dadurch 
aus, dafc der Rechner mit einem Speicher, in den ein 
Betrag eingespeichert ist, der sich aus einem Aufaddieren 
der jeweils abgegebenen Menge und einem Subtrahieren des 
sich aus dem erwarteten Abbau des Medikaments in dem Kor- 
per ergebenden prozentualen Anteiles des jeweils in dem 
Speicher eingeschriebenen Betrages ergibt, und einem Kom- 
parator, der den in dem jeweils in den Speicher einge- 


WO 00/16823 



PCT/DE99/03000 


schriebenen Betrag standig mit dem vorgegebenen zulassi- 
gen Maximalwert vergleicht, versehen ist. 

Der Maximalwert, bei dem das Sperren erfolgt, ist damit 
nicht wie bei dem Stand der Technik eine iiber ein be- 
stimmmtes Zeitfenster gemittelter Wert, sondem ergibt 
sich als das um den sich aus der Halbwertzeit des Medika- 
ment ergebenden Betrag geminderten Integrals iiber die 
insgesamt abgegebene Menge. 

Dabei ist der Rechner vorzugsweise mit einer Einrichtung 
versehen, die entweder mit einem dem erwarteten Abbau des 
Medikaments im Korper entsprechenden vorgegebenen Zeitab- 
stand die Subtraktion eines bestimmten prozentualen An- 
teils des jeweils in den Speicher eingeschriebenen Betra- 
ges, Oder aber mit fest vorgebenen Zeitabstanden die Sub- 
traktion eines dem erwarteten Abbau des Medikaments ent- 
sprechenden prozentualen Anteils des jeweils in den Spei- 
cher eingeschriebenen Betrages bewirkt. 

Bei der vorgeschlagenen Ausbildung der Inf usionspumpe ist 
sichergestellt , daB die Medikamentengabe , die iiber das 
Steuergerat von dem Arzt oder ggf . auch von dem Patienten 
selbst bewirkt wird, einen maximal zulassigen Hochstwert 
nicht iibersteigt. 

Um das Gerat fur einen bestimmten Patienten einzustellen, 
bedarf es lediglich der Eingabe der dem zu verabreichen- 
den Medikament eigenen Halbwertzeit und des individuell 
zulassigen Maximalwerts (der toxischen Schwelle) ♦ 

Es versteht sich, daB das Gerat auch so prammierbar aus- 
gebildet sein kann, daB die Einhaltung eines unteren 
Minimalwerts (der Wirkschwelle) gewahrleistet ist, 

Bei der Pumpe kann es sich auch um eine implantierbare 
Inf usionspumpe handeln. Dabei kann der Rechner (oder aber 
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ein zusatzlicher, parallel arbeitender Rechner) auch in 
einem externen Steuergerat angeordnet sein. Es kann dabei 
vorgesehen sein, da/3 eine Bolusgabe (namlich eine Infusi- 
on des Medikaments, die bei einer dauerhaften Gabe zu ei- 
ner Uberschreitung des toxischen Schwellenwerts fiihren 
wurde) nur bei (elektromagnetischer) Kopplung mit dein 
SteuergerSt moglich ist. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand einer Zeichnung 
erlautert. Dabei zeigt die einzige Figur in dem unteren 
Graph ein Inf usionsprof il und in dem oberen Graph einen 
sich aus diesem Inf usionsprof il ergebenden Verlauf des 
jeweils in den Speicher eingeschriebenen Betrages, der 
der erwarteten Menge (und damit der Konzentration) des 
sich jeweils in dem Korper des Patienten befindenden 
Wirkstoffs entspricht, sowie den vorgebenen zulassigen 
Maximalwert (Schwellenwert S) . 

Bei dem dargestellten Inf usionsprof il erfolgt zunachst 
eine Dauergabe mit einer relativ geringen Inf usionsrate. 
Vom Zeitpunkt tl bis t2 erfolgt (durch den Patienten Oder 
einen Arzt verursacht) eine erste Bolusgabe, also eine 
kurzzeitige Gabe mit einer hohen Inf usionsrate, wie sie 
beispielsweise bei einem akuten Anfall des Patienten er- 
f order lich ist. Zum Zeitpunkt t3 erfolgt eine Umschaltung 
auf eine hohere Inf usionsrate. Zum Zeitpunkt t4 wird wie- 
der Uber das Steuergerat die Gabe eines Bolus bewirkt, 
der aber bei Erreichen des vorgegebenen Schwellenwerts S 
von dem Rechner vorzeitig zum Zeitpunkt t5 abgebrochen 
wird. zum Zeitpunkt t6 wird Versuch des Verwenders, 
erneut eine Bolusgabe zu setzen, alsbald, namlich schon 
zum Zeitpunkt t7, abgebrochen, weil der Schwellenwert S 
erreicht worden ist. 
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Der sich aus diesem Inf usionsprof il ergebende Verlauf der 
Wirkstof f konzentration im Korper des Patienten (die iin 
wesent lichen proportional zu der im Korper jeweils vor- 
handenen Wirkstof fmenge ist) ist in dem unteren Graph 
dargestellt . 

Der Verlauf der Wirkstof f konzentration stellt sich als 
zeitliches Integral iiber die infundierte Menge, vermin- 
dert uiti die sich aus dem sich aus der Halbwertzeit des 
Wirkstoff ergebenden Abbau dar, also als eine Funktion 
mit einem - von der Gabe des Medikaments bestimmten - 
linearen Glied und einem - von der Abbaurate des Medika- 
ments bestimmten - negativen Exponential-Glied. 

Dies ftihrt in der Figur bis zum Zeitpunkt tl zu einem 
gleichbleibenden Verlauf, weil hier die jeweils zugefuhr- 
te Menge der von dem Korper abgebauten Menge genau ent- 
spricht. Die Gabe des Bolus zum Zeitpunkt tl fiihrt zu 
einem steilen Anstieg der Wirkstof f konzentration, Nach 
Beendigung der Gabe des Bolus zum Zeitpunkt t2 fallt die 
Konzentration kontinuierlich ab, weil die zugefiihrte 
Wirkstof fmenge geringer als die abgebaute Menge ist. Nach 
der Verdoppelung der Inf usionsrate zum Zeitpunkt t3 
steigt die Konzentration stetig, aber mit sich abflachen- 
der Steigung an. 

Die Bewirkung einer erneuten Bolusgabe durch den Verwen- 
der (oder den Arzt) zum Zeitpunkt t4 fiihrt zu einem 
Anstieg der Konzentration bis auf den Schwellenwert zum 
Zeitpunkt t5, was zum Zeitpunkt t6 einer automatischen 
Beendigung der Bolusgabe durch den Rechner fiihrt. Der zum 
Zeitpunkt t7 erfolgende Versuch einer erneuten Bolusgabe 
wird von dem Rechner wegen alsbaldigem Erreichen des 
Schwellenwerts sogleich verhindert . 
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Der Verlauf der Wirkstof f konzentration wird in dem Rech- 
ner der implantierbaren Inf usionspumpe (der auch in des- 
sen Steuergerat angeordnet sein kann) simuliert: 

In vorgegebenen Zeitabstanden - beispielsweise alle 10 
sec - wird der in dem Speicher der Inf usionspumpe einge- 
schriebene Betrag urn einen der von der Inf usionspumpe in 
diesem Zeitraum abgegebenen Menge entsprechenden Betrag 
erhoht. Weiter wird ein sich aus der Halbwertzeit des 
abgegebenen Medikaments rechnerisch ergebender prozentu- 
aler Anteil des in den Speicher eingeschriebener Betrag 
subtrahiert, der sich ergebende Betrag wird als aktueller 
Wert abgespeichert (alternativ kann auch in sich aus der 
Halbwertzeit ergebenden Zeitanstanden (also bei einer 
ktirzeren Halbwertzeit haufiger, bei einer groSeren Halb- 
wertzeit seltener) die in diesem Zeitraum abgegebene Men- 
ge aufaddiert und ein fester Betrag subtrahiert werden) . 

Der in den Speicher jeweils eingeschriebene Wert ent- 
spricht damit immer (wegen der nicht genau bestimmbaren 
Halbwertzeit naturlich nur naherungsweise) der jeweiligen 
tatsachlichen Menge (bzw. Konzentration) des Wirkstoffs 
im Korper des Patienten unter Beriicksichtigung dessen 
Abbaus . 
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ANSPRUCHE 

1 # Infusionspumpe zum Abgeben einer uber ein 

elektronisches Steuergerat bestimmbaren Menge eines Medi- 
kaments in den Korper eines Patienten, wobei die Pumpe 
mit einem Rechner zum Berechnen der jeweils hochstzulas- 
sigen Abgabemenge in Abhangigkeit von der zuvor abgegebe- 
nen Menge und mit einer Sperreinrichtung zum Verhindern 
der weiteren Abgabe des Medikaments bei Uberschreiten 
eines vorgegebenen zulassigen Maxima lwerts versehen ist, 

dadurch gekennzeichnet , daft der Rechner die sich aus der 
abgegebenen Menge des Medikaments und dessen Abbau in dem 
Korper ergebende jeweilige Menge oder Konzentration des 
Wirkstoffs in dem Korper des Patienten bestimmt und die- 
sen mit. dem vorgegebenen Maximalwert vergleicht. 

2. Infusionspumpe nach Anspruch 1, dadurch ge- 

kennzeichnet, daB der Rechner mit 

einem Speicher, in den ein Betrag eingespei- 
chert ist, der sich durch Aufaddieren der jeweils abgege- 
benen Menge und Subtrahieren des sich aus dem erwarteten 
Abbau des Medikaments in dem Korper ergebenden prozentu- 
alen Anteiles des jeweils in dem Speicher eingeschriebe- 
nen Betrages ergibt, und 

einem Komparator, der den in dem jeweils in 
den Speicher eingeschriebenen Betrag standig mit dem vor- 
gegebenen zulassigen Maximalwert vergleicht, 


versehen ist . 
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3. Infusionspumpe nach Anspruch 2, gekennzeichnet 
durch eine Einrichtung, die mit einem dem erwarteten Ab- 
bau des Medikaments im Korper entsprechenden vorgegebenen 
Zeitabstand die Subtraktion eines festen prozentualen An- 
teils des jeweils in den Speicher eingeschriebenen Betra- 
ges bewirkt. 

4. Infusionspumpe nach Anspruch 2, gekennzeichnet 
durch eine Einrichtung, die mit fest vorgebenen Zeitab- 
standen die Subtraktion eines dem erwarteten Abbau des 
Medikaments entsprechenden prozentualen Anteils des je- 
weils in den Speicher eingeschriebenen Betrages bewirkt. 

5 - Infusionspumpe nach einem der vorangehenden 

Anspruche, gekennzeichnet durch die Ausbildung als 
implantierbare Infusionspumpe mit externem Steuergerat. 

6- Infusionspumpe nach Anspruch 5, dadurch ge- 

kennzeichnet dafc ein erster Rechner in der Infusions- 
pumpe und ein zweiter Rechner in dem Steuergerat 
angeordnet ist . 
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23. April 1991 (1991-04-23) 
das ganze Dokument . 

US 4 475 901 A (KRAEGEN EDWARD W ET AL) 
9. Oktober 1984 (1984-10-09) 
das ganze Dokument 

GB 2 153 081 A (ZENTRALINSTITUT FUR 
DIABETES G) 14. August 1985 (1985-08-14) 
Zusammenf assung 
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* Basondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik deftniert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 


alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum verdffentlicht worden ist 
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"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen. oder durch die das Verbffenttichungsdaturn einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden « Y 
soil oder die a us emem anderen besonderen Qrund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundltche Offenbarung, 

sine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaGnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach 

dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist * 


Spatere Veroffenttichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert. sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann a Hem auf grund dieser Veroffentlichung nicht ats neu oder auf 
erf inde rise her Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erf inderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer Oder mehreren anderen 
Verotfentlichungen dieser Kategone in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 
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ET AL) 
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30. August 1984 (1984-08-30) 
Zusammenfassung 
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23-04-1991 

All 

624057 

B 

28-05-1992 
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45979 
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13-11-1985 

UO JOUUJO/ m 

VX Uj 1:7:70 

AU 

4805797 

A 

24-04-1998 
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